Pred pouzitim si peclive prectéte
navod k pouZiti. CS

everX Flow™

VLAKNY ZESILENY ZATEKAVY KOMPOZIT PRO NAHRADU DENTINU
Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporutenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

everX Flow je vlakny zasilena nahrada dentinu vhodna pro:

1. Viechny pfimé kompozitni vypiné vietnd velkych kavit v postrannim
iseku, hlubokych kavit a endodonticky oSetfenych zubil, kavit s
chyhé&jicimi hrbolky, nebo jako nahrada amalgamu a take pro kavity, u
kterych byly dosud doporuéovany inleje a onleje.

2. Dostavba pahyld.

Poznamka:

atkoliv se everX Flow vyznatuje vysokou pevnosti a lomovou
houZevnatosti, je potfeba ho vZdy pfekryt vrstvou svétlem tuhnouciho
univerzalniho kompozitu, aby se zajistila dostateina odolnost proti odéru.

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti pulpy.

2. Tento vyrobek nepouZivejte u pacientd s prokdzanou alergii na
metakrylatovy monomer nebo metakrylatovy polymer.

3. NepouZivejte jako findlni aproximalni a povrchovou kompozitni vrstw.
VZdy je potfeba prekryt vrstvou svétlem tuhnouciho univerzainino
kompaozitu.

POPIS VYROBKU

everX Flow je svétlem tuhnouci, rentgenopakni, zatékavy vypliovy material
uréeny k intraoralnimu pouZiti a klasifikovany jako typ 2 a tfida 2 (skupina 1)
podle normy 150 4049,

Tento material ma radicopacitu ekvivalentni 2,0-2,5 mm hliniku (dentin = 1 mm,
sklovina = 2 mm).

Velikost ¢ dstic anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi0,02-1,3 pm.
Prumérna délka vliaken je 140 pm a pruméer 6 pm.

Celkové mnoZstvi anorganického plniva je pfibliZné 52 ohj. %.

SLOZENI
Baryové sklo, dimethakrylat, skelna vldkna, iniciator, pigment, oxid
kiemitity, stabilizator




SLOZENI
Baryové sklo, dimethakrylat, skelna vidkna, iniciator, pigment, oxid
kremitity, stabilizator

NAVOD NA POUZITI

o[-

1. Pfiprava J_/’—Aplikaﬁni kanyla
a) Strikacéku drite svisle A
proti sméru hodinovych Kryt
ruciéek z ni sejméte kryt. 1 Krytka na ochranu
h) Otagenim ve sméru fed syatlem
hodinovych ruéitek ke P
stfikacce rychle a pevné Obr. 1
c) AZ do pouZiti chrafte krytem proti svétiu.
Poznamka:
Dbejte, abyste davkovaci hrot neutahli pfilis. Mohlo by daojit k
poSkozeni zavitu. Aby bylo  spojeni tésné, zkontrolujte, zda se na
zavitu neusadily zbytky materialu.
Zub vyéistéte pomoci pemzy a vody. Vyberte poZadovany odstin everx
Flow: odstin Bulk nebo Dentin. Viz 6. Polymerace pro pfislusnou
hloubku polymerace kaZdého cdstinu.
Poznamka:
vyber cdstinu koneéné kompozitni vrstvy by mél byt udélan pfed izolaci.
3. Preparace kavity
Kavitu preparujte b&Znou technikou. Jemné vysuste vzduchem bez
primési oleje. Doporuéuje se pouZit koferdam jako izolaci zubu pred
kentaminaci slinami, krvi a sulkulami tekutinow.
Poznamka:

hrotem nahoru a otaenim @ (&L‘
pfipevnéte davkovaci hrot.
2. Vybhér odstinu
Vzornik odstind everX Flow je k dispozici na webovych strankach GC.
k prekryti pulpy pouZijte hydroxid vapenaty.




4. Postup pfi bondovani

Pro vazhu everX Flow ke skloving afnebo dentinu

pouZijte svétlem tuhnouci vazebny systém jako

Premio BOMD, G-snial Bond nebo G-BOND (Qbr. 2).

Postupujte podle navodu k pouZiti vyrobce.

5. Umisténi everX Flow — viz poznamka pro Tridu T a
velké kavity

a) Sejméte ochrannou krytku z davkovaci koncovky.
Poznamka:
pred vytlatenim materidlu do kavity se ujistéte:

1) Davkovaci hrot musi byt bezpeéné pfipevnén ke
stfikaice.

2) Z davkovaciho hrotu vypustte veSkery vzduch
tak, Ze stfikaéku pfidrZite hrotem nahoru a pist
pozvolna zatladite dovnitf, dokud se material
nedostane aZ k otvoru hrotu (Obr. 3).

b) Umistéte davkovaci koncovku co nejvice do
preparované kavity a pomalu tlacéte na pist, kterym
se vytladuje material (Obr. 4). KdyZ umisfujete
everX Flow do kavity, pfesvédite se, Ze je vni
dostatek mista pro prekryti koneénou kompozitni
vrstvou (viz 7. Umisténi kryci kompozitni vrstvy).

Poznamka: — Trida I a velké kavity

1) PouZijte pfihodny matricovy systém pro vytvorfeni
proximalnich kontur a kontaktniho bodu.

2) KdyZ umistujete everX Flow do Tridy I nebo velké
kavity, dostavte pred jeho umist&nim nejprve
chyb&jici stény (Qhr. 5a) za pouZiti svétlem
tuhnouciho vyplfiového kompozitu (Obr. 5b). Sténa
musi byt dostateéné silna, aby odolala aplikatnimu
tlaku everX Flow.

Poznamka:

1) Pokud je davkovaci hrot ucpany, sejméte jej a
vytlatte malé mnoZstvi materialu pfimo ze
stfikaiky.

2) Nevystavujte prili$ dlouho okolnimu svétlu. Okolni
svétlo miZe zkratit dobu manipulace.

3) Davkovaci hrot inned po pouZiti sejméte a vyhodte
a stfikatku pevné uzaviete krytem.

Klinické pokyny

K Gfinnému vytlatovani materidlu vyuZijte jeho
povrchové napéti, aby se pfi zhotovovani vypiné
vytvorila rovnoméerna vrstva po celém povrchu kavity.
Po vytlafeni potfebného mnoZstvi pfestante tlait na
pist a ve svislém sméru stiikafku odtahnéte od povrchu.
Material se tak oddé&li od hrotu a povrch vypiné hude
hladky.

6. Polymerace
K vytvrzeni everX Flow pouZijte polymeraéni
jednotku. Svétlovod drite co nejblize k povrchu
(Obr. 6). Doba osviceni a d€inna hloubka polymerace
jsou uvedeny v tabulce.




Doba osviceni a efektivni hloubka vytvrzovani

Daoba osviceni | 10 5. (Vysoce vwkonna LED) (=1200 mW/cm?)
Cdstin 20 5. (Halogenoval LED) (=700 mW/cm?)
Bulk 5.5 mm
Dentin 2.0 mm

Efektivni rozsah vinovych délek kazde dentalni polymeratni jednotky
musi pokryvat 450-480 nm.

Poznamka:

1) Bulkovy odstin je moZné pouzit pouze pro bulkovou aplikaci.
Dentinovy odstin by mél byt pouZit a polymerovan po vrstvach, jak je
uvedeno v tabulce nahofe.

2) PFi niz&i intenzité svétla miZe dojit k nedostated né polymeraci nebo k
dizkoloraci materialu.

7. Umisténi kryci kompozitni vrstwy
Vyplfite zbyvajici prostor kavity odéruvzdornym a lestitelnym vyplfiovym
kompozitem jako G-2nial nebo Essentia. Kompozitni vrstva by méla mit
tloustku 1-2 mm na povrchu okluze (Obr. 7). Polymerujte podle pokyni
vyrobce.

8. Dokonéeni a lesténi
Zkontrolujte a upravie okluzi. Dokonéete a vylestéte stardarni technikou.

ODSTINY
everX Flow se dodava ve dvou cdstinech: Bulk nebo Dentin.

SKLADOVANI

Pro zachovani optimalnich viastnosti se doporuéuje skladovat na chladném
a tmavem misté {4-25°C / 39.2-7T7.0°F) mimo dosah vysokych teplot nebo
primého sluneénino zafeni.

BALENI

1. Stfikatka 3.7 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP II Plastova x 20,
ochranna krytka x 1

Davkovaci kencovky nahradni baleni:

2. DISPENSING TIP II Plastova x 30, ochranna krytka x 2




VAROVANI
1.V pfipadé zasaZeni sliznice 0st anebo pokoZky inned odstrante
kouskem vaty nebo houbiékou namoéenou v alkoholu. Vyplachnéte
vodou. Abyste zabranili kontaktu se sliznici 0st anebo pokoZkou,
operatni misto mbZete izolovat koferdamem a/nebo kakaovym maslem.

.V pfipadé zasaZeni ofi, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékarskou pomoc.

. Dbejte, aby nedoslo k polknuti materialu.

. Nemichejte s jinymi podobnymi wvyrobky.

. Davkovaci hroty jsou uréeny pouze na jedno pouZiti. Abyste zabranili
kfiZzové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte davkovaci hrot
opakované. Davkovaci hrot nelze sterilizovat v autoklavu ani v
chemickém autoklavu.

. Pfi praci pouZivejte plastové nebo gumové rukavice, aby nedodlo k
primému kontaktu se vzduchem inhibovanymi vrstvami pryskyrice a
vzniku moZné pfecitlivélosti.

. P wytvrzovani pouZivejte ochranné bryle.

. Pri lesténi vytvrzeného materialu pouZivejte odsavacku prachu a
protiprachovou masku, aby nedoélo k vdechnuti brusného prachu.

- Vyhnéte se potfisnéni odévu materidlem.

.V pfipadé nedmysiného zasaZeni zubu nebo protetického aparatu,
odstrafte vhodnym nastrojem, houbiékou nebo vatovou peletou, teprve
poté zaénéte vytvrzovat.

11. NepouZivejte everX Flow v kombinaci s materialy obsahujicimi eugenaol,

protoZe eugenol miZe zabranit jeho tuhnuti.

12. K otirani davkovaciho hrotu nepouZivejte nadmérné mnozZstvi alkoholu,

mohlo by dojit ke kontaminaci pasty.

13, Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

14V ojedin&lych pfipadech mdZe vyrobek vyvolat u nékterych osohb

precitlivélost. ¥ pfipadé takovéto reakce pferuste pouZivani vyrobku a
obrafte se na lékare.

15. Pri praci vZdy pouZivejte osobni ochrannég prostiedky, jako jsou

rukavice, oblicejové masky a ochranné bryle.
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Mékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZiti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. Vidy se seznamte s

bezpetnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
hitp:fifwww.gceurope.com

MiZete je take ziskat u svého dodavatele.

CISTENI ADEZINFEKCE ) )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kfizové kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci systémy stiedni
uroven dezinfekce. lhned po pouZiti zkontrolujte a oznatte v pfipadé
pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONCORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni nedistot,
dikladné ofistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Urover dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisd.

Souhrn bezpeénosti a kiinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v databazi
EUDAMED {https:/fec_europa.eu/tocls/eudamed) nebo nas kontaktujte na
adrese Regulatory. gce@gc.dental

Hlaseni nezadoucich Gfinkd:

pokud obdrZite upozornéni o jakémkoli neZadoucim Gginku, reakci &i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouZivanim tohoto pfipravku, a

to vietné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte to

pfimo prostfednictvim pfisluéného systému hladeni nezadoucich GEinkd

patfiénému Ofadu ve vasi zemi, kitery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
hitps:/fec.europa.eulgrowthfsectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nagemu systému hlddeni neZadoucich udalosti:

vigilance@agc.dental

Timto zplsobem pfisp&jete ke zvy3eni bezpetnosti tohoto produktu.

Posledni dprava: 01/2024




